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: ALERTA FARMACEUTICA:; om
| Referencia: N ° alerta: - Fecha:
SGICMICONTILFG -R 22/07 22/07 20/09/07
OBJETO:
Producto

Medicamento de uso hospitalario
Marca comercial:

TIMOGLOBULINA 25 mg
Presentacion:

1 inyectable 5 ml

DCl o DOE:
Gammaglobulina antitimocitica
N° Registro: 62.650

Cédigo nacional: 800425
Lote: TH181-HO09
Fecha de caducidad: 31/12/2009
Laboratorio titular:
Genzyme Europe B.V. (Holanda)
Laboratorio fabricante:
Genzyme Polyclonals 8.A.S. (Francia)
Domicilio social responsable del producto: .
C/ Damian Sanchez Lopez 3, 28700 San Sebastian e los Reyes, Madrid.

Descripcion del defecto:

Presencia de opalescencia en los viales reconstituidos del lote afectado.
Informacion sobre la distribucién:

Ver listado adjunto.,
Clasificacion de los defectos:

Clase 1
Medidas cautelares adoptadas:

Retirada del mercado del lote afectado y devolucion al laboratorio por los cauces
habituales.

Actuaciones a realizar por las CC.AA.;
Retirada del mercado y seguimiento de la misma.

LA SUBDIRECTORA GENERAL DE
INSPECCION Y CONTROL DE MEDICAMENTOQOS

cribano Romero.

MINISTERIO ~¥
DE SANIDAD
Y CONSUMO

Agencia espaficla de
medicamentos y
productos sanitarios
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